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Prufungsantrag gem. $ 44 PatG ist gestellt 

@ Verwendung eines waGrigen zitronensaurehaltigen Desinfektionsmittels zur Inaktivierung von 
Hepatitis-B-Viren, bakteriellen Sporen und Legionella pneumophila 

® 8ei der Desinfektion im klinischen Bereich wird ein 
zitronensaurehalttger, gegebenenfafls Apfelsaure und/oder 
Milchsaure enthaltendes Desinfektionsmittet, das sich neben 
seiner Umweltvertraglichkeit und geringen Toxizitat im Men- 
schen durch eine hohe Wirksamkeit bet verhaltnisma&ig 
niederen Einwtrkungstemperaturen und geringen Einwir- 
kungszeiten auszeichnet. zur Inaktivierung von Hepatitis- 
B-Viren, bakteriellen Sporen und/oder Legionella pneumo- 
phila verwendet. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft die Verwendung eines waBrigen zitronensaurehaltigen Desinfektionsmittels bei der 
Desinfektion insbesondcre thermolabiler medizinischer Instrumente und Gerate sowie Teile derselben. 

5 Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, der Desinfektion mit zitronensaurehaltigen waBrigen Desinfek- 
tionsmitteln neue klinische Anwendungsbereiche zu erschlieBen, wobei auf dem neuen Verwendungsgebiet eine 
hohe Wirksamkeit bei mdglichst geringer Einwirkungszeit und mdglichst niedrigen Einwirkungstemperaturen 
gewahrleistet sein soil. Insbesondere in klinischen Bereichen, in denen die Verwendung von zitronensaurehalti- 
gen waBrigen Desinfektionsmitteln bislang nicht angezeigt war, weil das Risiko einer Infektion zu groB war. soli 

io die Wirksamkeit gut sein. 

Bekanntlich stellt gerade tm Dialysebereich die Gefahr einer Hepatitis-Infektion ein ernstes Problem dar. 
Es ist bekannt, daB zur rein thermischen Inaktivierung von Hepatitis-B-Viren eine Temperatur von 100° C bei 
einer Erhitzungsdauer von 10 Minuten oder aber eine Erhitzungsdauer von 10 Stunden auf eine Temperatur von 
60°C. und von Hepatitis-A-Viren ein einminutiges Erhitzen auf 98°C erforderlich ist (vgL K. H. WallhauBer, 

is "Praxis der Sterilisation, Desinfektion, Konservierung", 4. AufL, 1988, Georg Thieme Verlag Stuttgart/New York, 
Seiten 75 ff. (Tabelle 31)). Desweiteren ist bekannt, daB Bakterien schon bei Temperaturen ab 60°C inaktiviert 
werden. Infolge der erforderlichen verhaitnismaBig hohen Temperaturen bzw. langen Einwirkungsdauer ist 
diese Desinfektionsmethode insbesondere fur hitzelabile Gerate aus Kunststoffen, wie zum Beispiel Dialysege* 
raten, unbrauchbar, weshalb derzeit eine Desinfektion von Geraten und Instrumenten durch Einlegen derselben 

20 fiir mindestens 6 Stunden in eine 3%ige Formalinldsung erfolgt, wonach zwecks Vermeidung einer vollig 
unerwunschten Wirkstoffadsorption an den Kunststoffoberfiachen sorgfaitig gespult werden muB (vgl. K. H. 
WallhauBer. a.a.O„ S. 76). Abgesehen von der Umweltfeindlichkeit und Toxizitat des Wirkstoffs Formaldehyd, 
sind derartige Verweilzeiten in der Praxis wenig akzeptabeL 

Es wurde nun gefunden, daB die Aktivitat des Hepatitis- B- Virus durch eine nur 1,5 (0,4) Gew.-%ige waflrige 

25 Zitronensaureldsung bereits bei einer Einwirkungstemperatur von 20° C (60° C) und einer Einwirkungszeit von 
nur 5 Minuten auf eine virale Aktivitat herabgesetzt werden kann, die im DIMS-Polymerasetest nicht mehr 
meBbar war. Dies ist Oberraschend, nachdem nachgewiesen worden war, daB das bovine Parvovirus (BPV, 
Stamm Haden), das gegenuber chemischen Desinfektionsmitteln als sehr widerstandsfahig gilt, bei einer Tempe- 
ratur von 30° C und weniger, selbst bei einer Einwirkungszeit von 6 Stunden durch Essig-, Propion-, Zitronen- 

30 oder sogar Ameisensaure, die sich bei hoheren Temperaturen am wirksamsten erwies, in einer Konzentration 
von 3% nicht bzw. nicht nennenswert inaktiviert wird (vgL Hyg + Med 15 (1990), S. 313 — 317), und andererseits 
eine Inaktivierung des Hepatitis-A- und Hepatitis-B- Virus durch Einstellung eines sauren pH-Bereichs auszu- 
schlieBen war (vgl. K. H. WallhauBer, a.a.(X. Seiten 79/80). 
Gegenstand der Erfindung ist nun die Verwendung eines gegebenenfalls in Konzentratform vorliegenden 

35 Desinfektionsmittels mit einem Gehalt an Zitronensaure als Wirkstoff bei der Desinfektion von Dialysegeraten, 
insbesondere thermolabilen medizinischen Instrumenten und Geraten sowie Teilen. derselben, aber auch Fla- 
chen zur Inaktivierung von Hepatoviren, insbesondere des Hepatitis-B- Virus. 

Das neu verwendete Desinfektionsmittel zeichnet sich gegenuber dem bislang verwendeten, Formaldehyd 
enthaltenden Desinfektionsmittel durch die Umweltfreundlichkeit seiner viruziden Wirkstoffe aus; vor allem 

40 aber ermdglicht es wesentlich geringere Einwirkungszeiten, und dies bei ebenfalls relauv niedrigen Temperatu- 
ren. Es konnen u. a. mit Bakterien und/oder Hepatoviren. insbesondere Hepatitis-B- Viren, kontaminierte Fla- 
chen, insbesondere von thermolabilen medizinischen Instrumenten und Geraten sowie Teilen derselben, desinfi- 
ziert werden, wobei man die Flachen bei einer Temperatur von etwa 20° C bis etwa 75° C wahrend zumindest 1 
bis 5 Minuten mit einer waBrigen Losung in Beruhrung bringt, die Zitronensaure in einer viruziden Konzentra- 

45 tion enthaiL 

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung des waBrigen zitronensaurehaltigen Desinfek- 
tionsmittels zur Inaktivierung von bakteriellen Spore n. 

In noch einer weiteren erfindungsgemaBen Verwendung dient das Desinfektionsmittel auch zur Inaktivierung 
von Legionella pneumophila. 

50 Eine besondere Ausfuhrungsform des erfindungsgemaB verwendeten Desinfektionsmittels enthalt Zitronen- 
saure als viruziden Wirkstoff, vorzugsweise in einer Konzentration von 0,05 — 3 Gew.-%, vorzugsweise 
0,2 - 2,5 Gew.-%, insbesondere etwa 0,4 - 0,6 Gew.-%. 

Da die desinfizierende Wirkung mit der Erhohung der Temperatur und Einwirkzeit zunimmt, ist die obere 
Grenze der Zitronensaurekonzentration speziell kurzen Einwirkzeiten, beispietsweise 5 — 10 Min., und niedrigen 

55 Temperaturen, beispielsweise die Raumtemperatur, zuzuordnen, wahrend die unteren Grenzwerte entspre- 
chend hdheren Temperaturen eher 60% und mehr sowie langeren Einwirkzeiten (15 Min. und mehr) zuzuordnen 
sind. 

Die Wirkung der Zitronensaure kann durch Zugabe weiterer Sauren. insbesondere Apfelsaure, Milchsaure 
und/oder Weinsaure verbessert werden. Zusatzlich konnen hierdurch Resistenzentwicklungen verhindert wer- 
60 den. Daruber hinaus kann die Neigung zur Kristallisation unterdruckt werden. Diese Sauren werden jeweils in 
einer Menge von 5 — 20 Gew.-%, vorzugsweise etwa 10 Gew.-%, des Zitronensauregehalts eingesetzt 

Das erfindungsgemaB verwendete Desinfektionsmittel wird zweckmaBigerweise in Form eines Saurekonzen- 
trats zur VerfOgung gestellt, wobei sich eine besondere Ausfuhrungsform durch einen Gehalt von 50 Gew.-% 
Zitronensaure auszeichnet Das Konzentrat wird am Ort des Einsatzes mit sterilem, entionisiertem Wasser auf 
65 die niedrigere Konzentration, z. B. auf 2 Gew.-%, verdQnnt 

Eine weitere besondere Ausfuhrungsform in Form eines Konzentrats zeichnet sich durch einen Gehalt von 21 
Gew.-% Zitronensaure, 2 Gew.-% Milchsaure und 2 Gew.-% Apfelsaure aus. 

Wie nachgewiesen wurde (vgL nachfolgendes Beispiel) ermdglicht schon eine 1 ,5 Gew.-%ige waBrige Zitro- 
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nensaurelosung die vdllige Inaktivierung von Hepatitis-B-Viren bei einer Einwirkungszeit von nur 5 Minuten 
und einer Einwirkungstemperatur von lediglich 20° C. DemgemaB kann man bei der Desinfektion unter erfin- 
dungsgemaBer Verwendung des Desinfektionsmitteis die kontaminierten Flachen mit einer zumindest 
l,5Gew.-%igen. vorzugsweise 1.5 Gew.-%igen, waBrigen Zitronensaureldsung bei einer Einwirkungstempera- 
tur von 20-75°C, insbesondere 20° C, und wahrend einer Einwirkungszeit von zumindest 5 Minuten, insbeson- 
dere 5 Minuten, in BerOhrung bringen. 

Nachfolgende Beispiele dienen zur naheren Erliuterung der Erfindung. 

Soweit nicht anders angegeben, beziehen sich Prozentangaben auf das Gewicht. 

Beispiel t 
A Testmethode 

Die hepatoviruziden Eigenschaften einer 2 Gew.-°/oigen Zitronensaureldsung wurden im Suspensionsversuch 
bei 20°C und bei 75°C untersucht. 

Da in vitro- Vermehrungssysteme fur das Hepatitis-B-Virus (HBV) bislang noch nicht zur Verfugung stehen, 
wurde die Bestimmung der HBV-Infektiositat bei vorliegenden Versuchen mit dem DMS-Polymerase-Test 
vorgenommen. Die DNS- Poly mersate stellt einen guten Marker fUr die strukturelle Integritat des Virus dar und 
kann deshalb als indirekter Marker fur die Infektiositaten herangezogen werden. 

C Zubereitung der Dane-Partikel-Suspension 



D Desinfektionsmittelversuche 



E Ergebnisse 



15 
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Zur Konzentrierung und partiellen Reinigung der eingesetzten Dane-Partikel wurden 240 ml Serum von 
einem Probanden mit chronischem HBsAg-Tragerstatus und Nachweis von HBeAg und der DNS- Polymerase in 
einer Zentrifuge vom Typ SW 28 Rotor bei 25 000 UpM wahrend 16Stunden bei 4°C zentrifugiert. Das 2 5 
Sediment wurde in 2 ml 0,01 M PBS mit 0,1 % (Gew/VoL) Serumalbumin aufgenommen, und jeweils ein Milliliter 
wurde mit 4 ml einer 20%igen (GewVGew.) Saccharose- Losung unterschichteL Eine Zentrifugation in einer ' 
Zentrifuge vom Typ SW 60 Ti Rotor bei 50 000 UpM wahrend 2 h schloB sich an. Nach dem Dekantieren wurden' 
die Dane-Partikel in 0,01 M Tris-Puffer (pH 7,4) aufgenomnen. Als Mafi fur die Konzentration der Dane-Partikel 
erfolgte die Bestimmung der DNS-Polymerase- Aktivitat nach der von KAPLAN u. a. beschriebenen Methode 30 
(vgl. J. Virol. 12 (1973), S. 995 ff.). Hierbei wird nach Zugabe aller vier Desoxyribonukleosid-triphosphate die neu 
synthetisierte DNS gemessen, indem die Radioaktivitat im Flussigkeitszintillationszahler bestimmt wird 
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In den nachfolgenden Versuchen diente als Desinfektionsmittel eine 2 Gew.-Voige waBrige Zitronensaurelo- 
sung, die durch Aufldsen einer im Handel erhaitlichen Zitronensaure (Handelsprodukt der Fa. Merck, Art 244) in 
zweifach destilliertem Wasser hergestellt wurde. Der pH-Wert der 2 Gew.-%igen Losung war 2,2. 

Die Desinfektionsmittelversuche wurden in Polyallomer-Rdhrchen angesetzt und in einem Wasserbad bei 
20° C und bei 75° C entsprechend der Richtlinie des Bundesgesundheitsamtes und der Deutschen Vereinigung 40 
zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. durchgefuhrt. Der Versuchsansatz bestand aus einem Volumenteil 
Dane-Partikel-Suspension, einem Volumenteil 0,01 M Tris-Puffer und 8 Volumenteilen der 2 Gew.-°/oigen Zitro- 
nensaurelosung als Desinfektionsmittel. 

Bei den Versuchen mit EiweiBbelastung wurde der Tris-Puffer durch eine 2%ige Rinderserumalbumin-Lo- 
sung (bovine serum albumin, (BSA) der Fa. Beringwerke) bzw. durch foetales Kllberserum (FKS der Fa. 45 
Boehringer Mannheim) ersetzL 

Ferner folgte ein Versuchsansatz ohne Viruszugabe, um auf diese Weise ggfls. eine Unspezifitat im DNS-Poly- 
merase-Test durch vorhandene Desinfektionsmittel zu erkennen. 

Als positive Kontrolle wurde eine 1,75 Gew.-%ige Formaldehydldsung (pH 7,0) mitgefUhrt. Diese Losung 
hatte in frilheren Versuchen eine HBV-Wirksamkeit im DNS-Polymerase-Test gezeigt 50 

Unmittelbar nach Ablauf der Einwirkungszeit wurde mit 2,4 ml 0,01 M Tris-Puffer verdunnt. um durch 
VerdUnnung die Wirkung des Desinfektionsmitteis aufzuheben, wonach mit 2 ml einer 20 Gew.-%igen Saccha- 
roselosung unterschichtet wurde. AnschlieBend erfolgte eine Zentrifugation in einer Zentrifuge vom Typ SW 60 
Ti Rotor mit 50000 UpM bei 4°C wahrend 2 Stunden. Die Sedimente wurden nach Dekantieren des Uberstan- 
des und nach Trocknen im Exsikkator in 50uJ 0,01 M Tris-Puffer resuspendiert, und 25uJ wurden fOr die 55 
Bestimmung der DNS-Polymerase-Aktivitat in diesem Test eingesetzt 

GemaO einem weiteren Versuch wurde eine 0,4Gew.-%ige Zitronensaurelosung bei 60° C und ein Gemisch 
aus 0,6Gew.-% Zitronensaure, 0,06Gew.-% Milchsaure und 0,06 Gew.-% Apfelsaure ebenfalls bei 60°C zu 
Desinfektionsmittelzwecken eingesetzt 
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Die Ergebnisse der unter Verwendung von partiell gereinigten Dane-Partikeln durchgefUhrten Inaktivie- 
rungsversuche mit der 2 Gew.-%igen waBrigen Zttronensaureldsung als Desinfektionsmittel sind in den Tabel- 
len 1 und 2, sowte die mit einer 1,75 Gew.-^oigen waBrigen Formaldehydldsung als IControlie durchgefUhrten 6$ 
Versuche in Tabelle 3 enthalten. Die eingesetze Dane-Partikel-Suspension war so eingestellt, dafl 100|xl dieser 
Ldsung ca. 20 000 Counts pro Minute (cpm) ergaben. Damit war sichergestellt, daB sich die HBV- Konzentration 
im Versuchsansatz auf - 10 s Dane-Partikel belief. 
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Tabelle 1 zeigt die Versuchsergebnisse, die bei erfindungsgemaBem Einsatz der 2 Gew.-%igen Zitronensaure- 
losung als Desinfektionsmittel erhalten wurden. Die Messungen erfolgten nach einer Einwirkungszeit von 5,15 
und 30 Minuten, urn auch eine Aussage zur Kinetik machen zu kdnnen. Als Ausgangsdaten fOr die Abnahme der 
HBV-AklivitSt dienten die Werte, die in Gegenwart von Tris-Puffer erhalten worden waren. Durch den Ansatz 
5 ohne Viruszugabe wurde ein moglicher EihfluB der Zitronensaure auf das Testsystem untersucht und damit auch 
auf diese Weise die untere Nachweisbarkeitsschwelle definiert FOr die 2Gew.-%ige Zitronensaureldsung 
wurden die Werte 10, 10 und 12 cpm in den drei gewahlten Ansatzen gefunden. 

Aus Tabelle 1 ergibt sich, daO bereits nach funfminutiger Einwirkungszeit Counts zu finden waren, die im 
Bereich der Ansatze lagen, die mit Tris-Puffer und ohne Viruszugabe durchgefuhrt worden waren. Damit ist die 
io untere Nachweisbarkeitsschwelle erreicht worden, und keine virale Aktivitat im DNS-Polymerase-Test mehr 
me&bar. Diese Aussage gilt auch fur die Proben, die EiweiB im Ansatz enthielten. 

Urn den EinfluB des Desinfektionsmittels und die Bedeutung der thermischen Behandlung getrennt zu studie- 
ren, wurden uberdies weitere Versuche durchgefuhrt Dabei wurde die Wirksamkeit der 2 Gew.-%igen Zitro- 
nensaureldsung bei 20°C. sowie der EinfluB der Temperatur ohne Desinfektionsmittelzugabe untersucht. Die 
is entsprechenden Ergebnisse sind in Tabelle 2 enthalten. 

Aus dieser Tabelle ist zu ersehen, daB die 1,5 Gew.-%ige Zitronensaureldsung schon bei 20°C in der Lage ist, 
den initialen Virustiter entscheidend zu senken. Auch hier wurden nach 5 Minuten Countzahlen gefunden, die im 
Bereich der Kontrollen lagen und damit den Background darstellen. Demgegenuber wurde ermittelt, daB der 
alleinige EinfluB der Temperatur bei 75°C nicht ausreichend ist, die virale Aktivitat im DNS-Polymerase-Test 
20 vollstandig zu eliminieren. Auch nach 5 und 15 Minuten Einwirkungszeit wurden Werte gefunden, die noch 
deutlich ilber den entsprechenden Daten im Zitronensaure-Ansatz lagen. Bemerkenswert erscheint, daB die 
hochsten Countzahlen jeweils im Ansatz mit foetalem Kalberserum zu finden waren. 

Bei den Inaktivierungsversuchen wurden zur Kontrolle eine 1,75 Gew.-%ige Formaldehydlosung mitgefilhrt, 
nachdem sich bei frQheren Versuchen ergeben hatte, daB die 0,7 Gew.-%ige Losung, die nach der Richtlinie des 
25 Bundesgesundheitsamtes und der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (D W) von 
chemischen Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren vorgesehen ist, nicht in der Lage war, den 
HBV-Titer innerhalb von 60 Minuten Einwirkungszeit deutlich zu reduzieren. 

Die Untersuchungsergebnisse der Formaldehyd-Vergleichsversuche sind in Tabelle 3 enthalten. Hieraus ist 
ersichtlich. daB die Einwirkungszeit 60 Minuten betragen muB, urn die HBV- Aktivitat, wie sie im DNS-Polyme- 
30 rase-Test gemessen wird, vollstandig zu eliminieren. Nach dieser Zeit wurde eine Countzahl von 24 gefunden; 
diese ist ein Wert, der auch im Ansatz ohne Viruszugabe gemessen worden war. 

In Tabelle 4 sind die Versuche bei 60° C mit einer 0,4 Gew.-%igen Zitronensaureldsung bzw. mit einem 
Gemisch einer 0,6 Gew.-%igen Zitronensaure, 0,006 Gew.-% Apfelsaure und 0,06 Gew.-% Milchsaure angege- 
ben. 

35 

Beispiel 2 
A Testmethode 

40 Die bakteriziden Eigenschaften einer Desinfektionsmittellosung mit einem Wirkstoffgehalt von 0,25. 04, 1,0 
und Gew.-%, wobei 80Gew.-% des Wirkstoffgehalts Zitronensaure, jeweils 10% des Wirkstoffgehalts 
Apfelsaure bzw. Milchsaure sind, wurden im quantitativen Suspensionstest bei 50° C, bei 60°C und 70°C entspre- 
chend den Vorschriften der Deutschen Gesellschaft fur Humanmedizin DGHM tiberprilft, auf die zu Offenba- 
rungszwecken bezug genommen wird. 

45 Die bakteriziden Eigenschaften wurden an Legionella pneumophila SG 1 untersucht Die zur Inaktivierung 
verwendete Kombination wies 3% Tween 80, 3% Saponin, 0,1% Histidin und 0,1% Cystein auf. Als Kulturnahr- 
boden diente BCYE-alpha-Agar. Die BebrOtung fand wahrend 14 Tagen bei 35°C in einer C02-Athmosphare 
statt 

5o B Ergebnisse 

Die Ergebnisse dieser Versuchsreihe sind in Tabelle 5 dargestellt Man erkennt. daB bei den gewahlten 
Temperaturen von £ 50° C und in Abhangigkeit von der gewahlten Wirkstoffkonzentration die Desinfektionsld- 
sung gegen Legionella wirksam ist Selbst niedrige Wirkstoffkombinationen reichen bei Temperaturen von 70% 
55 C aus, urn den Anforderungen der Deutschen Gesellschaft fur Humanmedizin zu entsprechen. 

Beispiel 3 

A Testmethode 

60 

Entsprechend der Testmethode von Beispiel 2 wurden die sporoziden Eigenschaften einer Infektionsmittel(6- 
sung mit einem Gehalt an Wirkstoffen von 0,5. 1,0 bzw. \J5 Gew.-% untersucht, wobei auch hier die Wirkstoff- 
kombination aus 80% Zitronensaure, 10% Apfelsaure und 10% Milchsaure bestand. Untersucht wurden die 
sporoziden Eigenschaften bei drei Temperaturen. namlich 73°C, 83°C und 93°C gegenQber Bac subtilis ATCC 
65 6051 im Wasserbad nach dem quantitativen Suspensionstest der Deutschen Gesellschaft fQr Humanmedizin. Auf 
die Richtlinien der DGHM wird hiermit ausdrucklich bezug genommen. Die Sporenzahl der Ausgangssuspen- 
sion pro ml betrug 930 log. Einheiten. Das Inaktivierungsgemisch wies 3% Tween 80, 3% Seponin, 0.1% Histidin 
und 0,1% Cystein auf. 
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B Ergebnisse 

Die Ergebnisse der GberprOfung der sporoziden Wirksamkeit des Desinfektionsmittels sind in der Tabelle 6 
dargestellt. Man kann erkennen, daO das Desinfektionsmittel auch gegen bakterietle Sporen bei 93° C wirksam 

ist. 5 

Tabelle 1 

HBV-inaktivierende Eigenschaften einer 2%igen Zitronensaureldsung bei 75°C Angegeben sind die Counts pro 

Minute (cpm) io 



Einwirkzeit Dane-Partikel-Kontrollen Desinfektionsmittel-Konirolien Inaktivierungsansatz 

(Minuten) I II III I H »I (2% Zitronensaure) 

K I II III 



5 


4788 


4666 


4781 


n.d. 


rud. 


rud. 


11 


8 


9 


15 


n.d. 


n.d. 


n.d. 


n.d. 




n.d. 


12 


9 


7 


30 


4818 


4517 


4619 


10 


10 


12 


13 


10 


10 



n.d. - nicht durchgefQhrt 



Tabelle 2 



HBV-inaktivierende Eigenschaften der 2%igen Zitronensaureldsung bei 20° C sowie Thermostabilitat des HBV 

bei 75° C 

Angegeben sind die Counts pro Minute (cpm) 

Einwirkzeit Zitronensaure (2%) Tris-Puffer bei 75°C 

(Minuten) I II III I II HI 



15 



20 



25 



30 



5 14 18 11 135 240 275 

15 9 n.d. n.d. 105 190 220 

30 10 nxi. n.d. n.d. n.d. n.d. 



n.d - nicht durchgefuhrt 

Erlauterungen zu den Ansatzen gemaB Tabelle 1 und 2 40 

Dane-Partikel-Kontrollen: 

I. Dane-Partikel + Aquabidest + Tris-Puffer 

II. Dane-Partikel + 2% Albumin + Tris-Puffer 45 

III. Dane- Partikel + FKS + Tris-Puffer 

Desinfektionsmittelkontrollen: 

I. Tris-Partikel + Aquabidest. + Desinfektionsmittel*) so 

II. Tris- Partikel + 2% Albumin + Desinfektionsmittel 
HI. Tris- Partikel + FKS + Desinfektionsmittel 

Inaktivierungsansatz : 

55 

I. Dane-Partikel + Aqua bidest. + Desinfektionsmittel*) 

II. Dane-Partikel 4- 2% Albumin + Desinfektionsmittel 

III. Dane-Partikel + FKS + Desinfektionsmittel 

Volumenverhaitnis bei alien Ansatzen I — III : 60 
1 Volumenteil + 1 Volumenteil + 8 Volumenteile 
*)2%ige waQrige Zitronensaureldsung 

65 
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Tabelle3 

HBV-inaktivierende Eigenschaften von Formaldehyd (Kontrolle) 
Angegeben sind die Counts pro Minute (cpm) 



Einwirkzeit Formaldehyd 
(Minuten) (1,75%) 



1 n.d. 

15 485 

30 121 
60 24 

n.d. - nicht durchgefuhrt 



Tabelle4 



HBV-inaktivierende Eigenschaften einer a)0,4%igen Zitronensaurelosung und b)einer0.6% Zitronensaure, 
0,06% Apfelsaure und 0.06% Milchsaure enthaltenden Losung bei 60 Grad Celsius 



Einwirkzeit 
(Min.) 


Dane-Partikel-Kontrollen 
1 II III 


Inaku vierungsansatz a) 
I II 


III 


Inaktivierungsansatz b) 
1 II 


(1! 


1 


n-d. 


n.d. 


n.d. 


410 


302 


358 


354 


280 


421 


5 


n.d. 


n.d. 


n.d. 


107 


99 


110 


15 


19 


18 


10 


4543 


4782 


4490 


12 


13 


8 


10 


15 


9 



Tabelle 5 

Ohne Albuminbelastung (1/2.3.1 ) 
Testkeim: 

Leg. pneumophila SG 1 

KBE der Ausgangssuspension : 11,1 log/ml 



Reaktions tem peratur (° C) Redukt ionsf aktoren (log.) nach 

Konzentration(%) 5 10 15 



50 

1.5 
1,0 
03 
0,25 

Kontrollwert (log.) in WSH(50°C) 
Kontrollwert (log.) in WSH (22° C) 

60 

13 
1.0 
03 
0,25 

Kontrollwert (log.) in WSH (60° C) 
Kontrollwert (log.) in WSH (22°C) 

70 

13 
1.0 
03 
0,25 

Kontrollwert (log.) in WSH (70° C) 
Kontrollwert (log.) in WSH (22° C) 



5,70 63 >6.33 

2,57 5,17 6,03 

2,22 3.0 4,95 

1.42 2,05 2,23 

733 7,20 7,11 

7,48 7,43 733 

>6.48 >6,43 >6,33 

>6,48 >6,43 2>633 

>6,48 >6.43 £633 

434 5,22 6,03 

4.47 3,42 2,15 

7.48 7,43 733 

2*6,48 £6,43 >633 

>6,48 £6,43 >633 

>6,48 >6,43 >633 

537 5,65 5.73 

2,15 130 0,0 

7,48 7,43 733 
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Tabelle 6 



Einwirkungstemperatur (%) Reduktionsfakioren nach Einwirkungszeit (min) 

Konzcntration (%) 5 10 15 



73 

1.5 1,50 1,88 1,99 

1,0 0,88 1,85 1,93 

0,5 0,72 0,73 1,16 \o 

Kontrolle (WSH/73°) 6,69 6,67 6,47 
83 

1,5 239 3,82 3,85 

1.0 2,20 3,34 335 15 

0,5 1,80 2,74 2,86 

Kontrolle (WSH/83° ) 6,40 6,40 6,27 



93 20 

13 3.90 4,20 53 

1.0 3.84 3,90 433 

03 336 3,36 4,17 

Kontrolle (WSH/93°C) 631 6,11 530 

Kontrolle (WSH/Zi-Tcmp) 6,71 6.62 639 25 



PatentansprOche 

1. Verwendung eines gegebenenfalls in Konzentratform vorliegenden waOrigen Desinfektionsmittels mit 30 
einem Gehalt an Zitronensaure als viruzidem, bakterizidem und sporozidem Wirkstoff zur Inaktivierung 
von Hepatitis- B-Viren bei der Desinfektion von insbesondere thermolabilen medizinischen Instrumenten 
und Geraten sowie Teilen derselben, Dialysemaschinen und Flachen. 

2. Verwendung eines gegebenenfalls in Konzentratform vorliegenden waBrigen Desinfektionsmittels mit 
einem Gehalt an Zitronensaure als viruzidem, bakterizidem und sporozidem Wirkstoff zur Inaktivierung 35 
von bakteriellen Sporen bei der Desinfektion von insbesondere thermolabilen medizinischen Instrumenten 
und Geraten sowie Teilen derselben, Dialysemaschinen und Flachen. 

3. Verwendung eines gegebenenfalls in Konzentratform vorliegenden waOrigen Desinfektionsmittels mit 
einem Gehalt an Zitronensaure als viruzidem, bakterizidem und sporozidem Wirkstoff zur Inaktivierung 
von Legionella pneumophila bei der Desinfektion von insbesondere thermolabilen medizinischen Instru- 40 
menten und Geraten sowie Teilen derselben, Dialysemaschinen und Flachen. 

4. Ausfuhrungsform nach einem der Anspruche 1 bis 3, gekennzeichnet durch einen Zusatz von Milchsaure, 
Apfelsaure und/oder Weinsaure als zusatzlichen Wirkstoff. 

5. Ausfuhrungsform nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB der Wirkstoff in einer 
Konzentration von 0,05 — 3 Gew.-%, vorzugsweise 0,2-2,5 Gew.-%, insbesondere 0,4-0,6 Gew.-%, vor- 45 
liegt. 

6. Ausfuhrungsform nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB der zusatzliche Wirkstoff jeweils in 
einer Konzentration von 5 — 20 Gew.-%, vorzugsweise etwa 10 Gew.-%, bezogen auf den Zitronensaurege- 
halt, vorliegt. 

7. Ausfuhrungsform nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB das Desinfektionsmit- 50 
tel im wesentlichen aus einer 50 Gew,-%igen Zitronensaureldsung bestehend als Konzentrat vorliegt. 

8. Ausfuhrungsform nach einem der Anspruche 1 bis 3, gekennzeichnet durch einen Gehalt an 21 Gew.-Vo 
Zitronensaure, 2 Gew.-% Apfelsaure und 2 Gew.-% Milchsaure. 



55 



60 



65 
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— Leerseite — 



